Abstract (Basic) : EP 677277 A 

The spinal prosthetic assembly has a convenient number 
of elastic intervertebrae prosthetic shock absorbing 
, connectors. These are, according to requirements, either 
omnidirectional (2a) or directional (2b) . The first has two 
pedicular screw (3a, 3b), one fitting the top (4a) and the 
other the bottom (4b) vertebrae, and anchors (5,6) joined by 
an omnidirectional dovetail connector (9) . The other (2b) has 
two pedicular screws (14a, 14b) fitting the top (15a) and 
bottom (15b) vertebrae and having anchors (17,18) joined by a 
directional dovetail connector (18) . The omnidirectional 
prosthetic connecting element has a connector having a hollow 
cylindrical body cut helicoidally to make it axially elastic 
and a rectangular spiralled section. The upper and lower body 
parts have top and bottom dove tails which are fixed, after 
bending in situ, on the anchors while the body central hollow 
part is filled at rest with a visco-elastic shock absorbing 
fluid. All the parameters of the prosthesis elements are 
determined and fatigue tested before implanting in the 
patient . 
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@ Ensemble proth6tique rachidlen. 

@ Ensemble prothetique rachidien comportant 
en nombre convenable, des elements protheti- 
ques de liaison intervertebraux 6lastiques avec 
amonissement prgsentant au moins une 
conformation dont Tune drte omnidirection- 
neile (2a) comprend deux vis pgdiculaires assu- 
jetbes; Tune sur la vertebre dite haute (4a), 
r autre sur la vertebre dfte basse (4b) et recevant 
des moyens cfanaage (5-6) reunis par un dfepo- 
sitif omnidirectionnel a queues (9) avec demf- 
colliers a empreintes circulaJres (5a-5b) et 
(6a-6b) enserrant et fixant ies queues cylindri- 
ques (9a-9b). 
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L'invention concerne les protheses pouvant 6tre appliquees sur la totalite des vertebres du rachis. 

Un rachis normal peut §tre consid§re en bonne approximation a la fois comme un systeme elastique ou 
chaque liaison intervertebrale reprend sa position d'origine des que reffort appliqu§ a cesse et qui est assoc»6 
& un systeme avec amortissement dans ia mesure ou Penergie resultant des chocs divers est dissip6e sous 
5 forme de chaleur et n'est pas restitu§ au systeme elastique sous forme mecanique. 

Les contraintes appliquees sur un rachis normal peuvent §tre tres importantes et Ton estime par exemple, 
que la vertebre L3 supportant une charge normale de 70 daN, peut subir une surcharge de 120 daN pour un 
sujet penche & 20° et 340 daN en soulevant seulement un poids de 20 Kg jambes tendues. 

On sait d'autre part que ce m§me rachis peut enregistrer jusqu'a 2 millions en moyenne de soQicitations 
10 et chocs de differentes natures par annees soit une centaine de millions de cycles de contraintes durant la 
vie active moyenne d'un individu. Toutes les protheses rachidiennes doivent done repondre idealement d pin- 
sieurs objectifs aussi proches que possible des conditions rencontrees In vivo" en particulien d'elasticite, 
d'amortissement et de tenue en fatigue. 

Ces domaines ont ete tres recherches et Ton trouve une abondante literature sur ce sujet ainsi que divers 
is brevets. 

Parmi la litterature on peut c'rtenThree-dimensional biomechanical properties of the human cervical spine 
in vitro(European spine journal 1993), 

- A biomechanical analysis of short segment spinal fixation using a tree-domensional geometric and me- 
chanical model (spine vol.18 number 5. P.P 536-545 -1993), 

20 - Three dimensional geometrical and mechanical modeling of the lumbar spine (biomechanical vol. 25 N° 
10 P.P 1164/1992), 

Influence of geometrical factors on the behavior of lumbar spine segments: a finite element analysis 
(Europe ean spine journal -1994), 

- comportement bio-mecanique d'un ressort inter-apophysaire vertebral posterieur. Analyse experimen- 
25 tale du comportement discal en compression, (rachis 1 993- Vol 5 N°2) 

Parmi les brevets, on peut citen 

- le N°F 2681525 qui concerne un amortisseur seul interepineux, 

- ie N°F 2683445 qui presente un autre type d'amortisseur seul a plaques. 

- le N°EP 516567 qui dispose un amortisseur seul avec tfite rotulante, 

30 - le N°EP 576379 qui decrit un amortisseur seul avec limites de d§battements axiaux, 

- le N° EP 5381 83 qui montre une pastille intervertebrale souple mise en place par griffes en lieu et place 
du nucleus pulposus. 

Toutes ces etudes et brevets ne vtsent que des fonctbns dissociees soit d'amortissement soit d'eJasticite 
et n'entrent pas de ce fait dans le champ duplication de l'invention. 

35 De plus, I'invention vise un procedd permettant de parametrer les elements specif sques d'une prothese 
intervertebrale consistant k determiner par tous moyens appropries tels que radiographle t scanner,imagerie 
RM, les d6faut s & corriger en rapport avec I'anomaiie constatee, a analyser ces defaut s, & mod6liser la prothe- 
se, h la soumettre apres modelisation £ des essais de fatigue sur un banc de fatigue specialise^ puis apres 
caiacterisation,d proceder & son implantation sur le patient 

40 1'inventton permet en outre, par un dispositif de liaison intervertebrale approprte, associe d des moyens 

d'ancrage sur les vertebres, tforienter Paction du moyen elastique et d'amortissement dudit dispositif de liaison 
de telle sorte que le praticien puisse corriger certalnes affections telles que scolioses par exemple. 
D'une maniere generate, toutes les liaisons interpedlcutaires consistent pour le praticien: 

- a fixer les vis pediculaires sur les deux vertebres adjacentes interessees, 

45 - a utiiiser la partie depassante de ces vis pour assujettir des moyens d'ancrage avec leur systeme de 
blocage adapte, 

- £ relier au moins deux moyens d'ancrage adjacents par un dispositif de liaison omnkJirectionnd ou di- 
rectionnel qui apres blocage, realise 1'imrnobilisation recherchee, 

sans perdre de vue le fait que le geste operatotre doit Stre aide par la fecilrte de pose des divers cons- 
so tituants. 

L'invention, exposee ri-apres & I'aide des dessirts annexes,comprend deux parties af in d'en assurer une 
meilleure comprehension: 

. d'une part, I'explication theorique mettant en evidence I'apparition de la necessite de mettre eh oeuvre 
une prothese intervertebrale, 
55 . d'autre part, la description du fonctionnement de la prothese seJon rinventlon s'tnserant dans un en- 

semble rachrdien et comportant au moins un element intervertebral induant sur deux vis pediculaires, 
deux moyens d'ancrage recevant un dispositif de liaison elastique avec amortissement qui peut §tre on> 
nidirectionnel ou directionnel et avoir ete modeJis6 avant implantation. 
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Surlesdessins: 

- la figure 1 est une representation schematique montrant a tit re d'exempie, le positionnement de prothe- 
ses selon rinvention sur un segment rachidien entre ies vertebres L5 a L1 et D1 2 et vu en coupe partielle 
unilateral, 

5 - la figure 2 est une vue tres schematique montrant le comportement mecanique possible des deux ver- 

tebres L5-L4 Ies plus chargees et prises comme reference, 

- Ies figures 3 et 4 sont des graphiques montrant respectivement Ies contraintes en fatigue pouvant elre 
appliquees sur le rachis et le mode de travail type d'un ressort; 

agissant conjointemept ou non avec un amortisseur, 
10 - Ies figures 5 et 6 represented en perspective, d'une part,un dispositif de liaison directionnel avec re- 

presente symbol iquement un banc d'essais en fatigue et,o"autre part, un dispositif de liaison onmidirec- 
tionnel; cesdits dispositifs etant conformes a rinvention, 

- Ies figures 7 et 8 montrent respectivement en perspective, un element de liaison omnidirectionnel et un 
element de liaison directionnel selon flnvention. 

15 - La figure 9 montre un ensemble reel teste et la fig.10 Ies resultats de I'essais. 

- Les figures 11 et 12 represented des radiographies apres pose. 

Si Ton se reporte a la figure 1, on voit represente partiellement a titre d'exempie sur un rachis et entre les 
vertebres L5 et D1 2, des elements de liaison intervertebraux selon rinvention avec leurs vis pediculaires, leurs 
moyens d'ancrage et leurs propres dispositifs de liaison. 
20 Ces elements de liaison reperes 2 constituent un ensemble de liaison repere 1 et peuvent, dans le sens 

de I'invention, §tre indifferemment conformes selon les figures 7 ou 8 comme cela sera explicate dans la suite 
du texte. 

Us peuvent en outre conformement a I'usage, §tre disposes de part et d'autre de repine dorsale bien que 
la plupart des dessins ne represented que l'un de ces cotes. Comme represente schematiquement sur la figure 
25 2 on montre les charges et contraintes mecaniques que peuvent subir in vivo les vertebres L5-L4 prises comme 
reference. 

Ces vertebres comported un disque d'interposition di, compose du nucleus pulposus entoure de I'anulus 
qui est une substance f ibreuse, et les points d'appui sont represented en p2-p3 par les apophyses articulaires 
et en p1 par le centre de pression applique sur la partie centrale du nucleus pulposus. 
30 A Hnterieur de ces points d'appuis, se trouve situe un point virtuel v d'application de la force instantannee 

de compression F et pouvant s'inscrire dans un eliipsolde E normalement contenu dans ce triangle p1-p2-p- 
3,mais pouvant s'en ecarter par suite d'une def icience mecanique desdits points d* appuis. 

A l f 6tat fondamental normaMe triangle p1-p2-p3 def init les plans d'assiette x-x'/y-/ horizontalement et z- 
z f verticalement 

35 Considerant que le rachis peut assumer normalement des debattements tels que: 
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zone concernee 


Rexion 


Extension 


Inclinaison laterale. 


Rotation 


-rachis cervical 


60° 


64° 


80° 


165° 


-rachis dorsal 


35° 


50° 


peu etendu 


20° 


-rachis lombaire 


60° 


45° 


Umite 


Limite 



on admet qu'un depassemed signif icatif de ces valeurs moyennes representee symboliquement par les va- 
riations representees par a et/ou b, et/ou c, sur la f igure 2, peut ed rather des deformations importantes rele- 
vables d*une intervention eventuelle de pose d'une prothese. 

Se superposed par ailleurs a ces deformations, des contraintes cydiques comme cela a deja ete men- 
tion ne. 

La figure 3 montre a cet effet en reference aux sym boles usites en resistance des materiaux, les contrain- 
tes pouvad s'exercer selon X-Y-Z autour des axes principaux. 
Ces sym boles sont notes: 

. a max. -contrainte maximale qui est la plus grande vaJeur algebrique au cours d'un cycle de contrainte 

(traction ou tension +,compression ou pression -), 
. a min. -contrainte minimale qui est la plus petite valeur algebrique au cours d'un cycle de contrainte, 
. a m -contrainte moyenne qui est la compos ante statique de la contrainte et la moyenne algebrique des 

contraintes a max et a min, 
. a 3j_2 -amplitude de la contrainte qui est ia composante aJternee de la contrainte, demi difference al- 
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g6brique entre a max et a min, 
. f -frequences de cycles (min. sec.) 
Resistance a la fatigue (d'apres ISO R 373- 1964) 

. N -endurance ou longevite a la fatigue correspondant au nombre de cycles n6cessaires pour provoquer 
5 la rupture (gen§ralement exprimee en multiples de 10 6 ) 

. o n -resistance a la fatigue pour N cycles ou valeur de la sollicitation pour laquelle le dispositif presen- 

terait une longevite de N cycles. 
. o D -limite de fatigue, determined statistiquement et qui peut 6tre illimitee, 
. 8 - contrainte de cisaillement 
10 On a reporte sur la figure 2 symboliquement, les contraintes exercees et representees sur la figure 3. 

La partie descriptive donnee a titre de forme de realisation, va montrer comment finvention peut §tre mise 
en oeuvre a travers la suite du texte. 

En se reportant a la figure 1, on rappelle qu'un ensemble prothetique rachldien selon I'invention, repere 
1 dans son ensemble, comporte en nombre convenable des elements prothetiques de liaison 2 disposes ge- 
ts neralement de part et d'autre de repine dorsale. 

Dans Texemple, Tensemble 1 englobe les vertebres L5 a D12. 

Chaque Element de liaison 2 peut comporter, selon les besoins de la cause, une conformation soit omni- 
directionnelle 2a comme represents sur la figure 7,soit directionnelle 2b comme represents sur la figure 8. 
Un element de liaison omnidirectionnel 2a, comprend en premier lieu, deux vis pediculaires 3a-3b assu- 
20 jetties sur chacune des vertebres 4a (haute) et 4b (basse) et leur partie depassante f iletee recoit des moyens 
d'ancrage 5-6 constitues de deux demi-colliers 5a-5b et 6a-6b serres par des ecrous 7 et 8. 

L f §lement est complete par un dispositif de liaison 9 omnidirectionnel possedant des queues 9a-9b pouvant 
§tre tordues par des outils chirurgicaux classiques au moment de la pose, pour venir s'adapter tres exactement 
entre les demi colliers des moyens d'ancrage 5 et 6. 
25 Pensemble ainsi constitue est bloque par les ecrous 7-8 apres mise en place en tenant compte du reglage 

et du positionnement intervertebral e1. 

Un tel element 2a est dit omnidirectionnel en ce sens que le dispositif de liaison 9 n'a pas d'orientation 
angulaire privilegiee comme cela ressort de Texamen de la figure 6. 

Sur cette figure 6 on voit que le dispositif de liaison 9 comporte des queues 9a-9b et presente un corps 
30 de revolution oblong creux 10 tel que cyiindrique,fendu helicoidalement afin de le rendre elastique axialement 
et la section 11 presente une allure fermee de preference rectangulaire tandis qu'aux parties superieures et 
inferieures sont fixees lesdites queues 9a-9b et que la partie centrale creuse 12 dudit corps est remplie au 
repos rfun produit viscoelastique d'amortissement flue en debordement interfente. 

Un element de liaison directionnel 2b comprend egalement, en premier lieu.deux vis pediculaires 14a-14b 
35 assujetties sur chacune des vertebres 1 5a (Haute) et 1 5b (basse) et leur partie depassante f iletee, recoit des 
moyens d'ancrage 16-17 constitues de demi-colliers 16a-16b/17a-17b serres par des ecrous 24-25. 

Ces demi-colliers ont une empreinte spherique afin d'enserrer des noix cyHndro-sphenques 22-23 avec 
fentes 26-27 recevant les queues 18a-1 8b du dispositif de liaison 1 8 et les ecrous 24-25 assurent par serrage 
et apres reglage de Tespace intervertebral e2 et le positionnement angulaire correct selon "0", le blocage de 
40 Fensemble. 

le corps 20 du dispositif de liaison 18 qui peut §tre cyiindrique, comporte des fentes transversales dlssy- 
m6triques 21 garnies au repos d'un produit viscoelastique 22 flue en debordement interferes. 

Un tel element 2b est dit directionnel en ce sens que le nombre, la largeur,la profondeur et les orientations 
angulaires des fentes 21 permet par un positionnement convenable "0", de corriger elastiquement certains de- 
45 fauts tels que scolioses par exemple. 

La figure 5 montre comment les dispositifs de liaison 2a ou 2b peuvent §tre testes en fatigue apres en- 
cast rement de leurs queues 9a-9b ou 18a- 18b dans les mors (fun banc d'essais repere schematiquement 23 
sur cette figure et dont les elements mecaniques sont aisement concevables. 

Un tel banc permet d'aff fcher pratiquement tous les parametres utiles a la definition des dispositifs de 
so liaison selon (Invention. 

Ainsi on peut def intr a titre d'exemple : 

- la force d'application axiale F estimee a 100 daN, 

- la flexfon laterale sens x-x* : a 1=4°- a 2=4° 

- la flexion laterale sens y-/ :pi=4°-p2=4° 
55 - la rotation autour de Taxe z-z* :y 1=1°- 7 2=1° 

pour un nombre de cycles depassant 1 0*. 

les essais sont conduits en contrcMant le positionnement du point v par rapport a Teinpsoide E ainsi que 
r orientation "0" et toutes les informations sont recuei flies parun capteur 24 et traitees par une chalne de me- 
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sures 25. 

Les demandeurs ont conduit sur banc d'essais adapte, des essais permettant de def inir un ensemble ra- 
chidien prothetique biomecanique proche de celui existant in-vivo. 

La figure 9 montre les caracteristiques dimensionnelles du disposif if mis en oeuvre et la figure 10 les re- 
sultats d'essais obtenus sous forme d'un enregistrement graphique. 

Selon cette figure 9, ledit dispositif prothetique pr6sente les caracteristiques dimensionnelles suivantes 
(en mm.): d1 (ext)= 13/ d2 (int)= II d3=d4= 6/f 1 =12rf2= 3= 18/f 4=f 5= 1,5/ s1= 4/ s2= 2,5/ f= 2,5 It 6=f 7= 
3,8 et les disques d'extremites d'ep 1 ,5 ont et6 soud6s par faisceaux o"6lectrons sur les queues qui par ailleurs 
presentent des pointes de diamant en surface pour empecher la rotation axiale apres fixation. 

Un precambrage de R=220 mm. peut §tre pratique pour faciliter la pose. 

La figure 10 montre la courbe resultante de I'essais pratique sur I'ensemWe dimensionne ci-dessus et 
constitue d'un acier 5832/3 ISO biocompatible poli miroir. 

Sur cette figure, on note les points caracteristiques suivants: 



- pour 1 nun. de deformation - charge appliquee: .500 N, 

- " 1,5 mm. » » h . env# 800 N t 

- " 2 mm. " M " : env. Z 2.00 N. 

Ces points caracteristiques sont tres proches de ceux resultant du comportement biomecanique humain 
selon les conceptions generalement admises. 

Les figures 11 et 12 representent, a titre d'exemple de realisation, deux radiographies de face et de prof tl 
de Timplantation recente effectuee par Tun des demandeurs qui est le Docteur ELBERG, d'un ensemble 
prothetique rachidien conforme a (Invention (26) sur un patient age de 60 ans. 



Revendications 

-1-/ Ensemble prothetique rachidien 1 caracterise en ce qu'il comporte en n ombre convenable, des ele- 
ments prothetiques de liaison intervertebraux elastiques avec arnortissernent (2) presentant selon les besoins 
une conformation, soit omnidirectionnelle (2a) comprenant au moins deux vis pediculaires (3a-3b) assujetties 
Tune sur la vertebre dite haute (4a)Pautre sur la vertebra dite basse (4b) et recevant des moyens cfancrage 
(5-6) reunis par un dispositif de liaison omnidirectionne) a queues (9),soit directionnelle (2b) comprenant au 
moins deux vis pGdiculaires de meme genre (14a-14b) assujetties Tune sur la vertebre dite haute (15a) Tautre 
sur la vertebre dite basse (15b) et recevant des moyens d'ancrage (17-18) reunis par un dispositif de liaison 
directionnel a queues (1 8), et chaque element (2) est parametre et normalis6 avant pose par reference a des 
essais prealables sur banc de mesures. 

-2-/Ensembie prothetique rachidien selon la revendfeation 1 caract6ns6 en ce que Teidment prothetique 
de liaison omnidirectionnelle (2a) comporte un dispositif de liaison (9) presentant un corps de revolution oblong 
creux (10) tel que cyiindrique, fendu heiicoidalement pour le rendre §lastique axiaiement et la section spiral ee 
(11) presente un allure polygonale de preference rectangulaire, tandis qu'aux parties superieure (10a) et infe- 
rieuTe (10b) dudit corps sont assujetties des queues haute (9a) et basse (9b) destinees a 6tre fixees apres 
cambrage convenable in situ sur des moyens d'ancrage (5-6) aJors que la partie centrals creuse (12) dudit 
corps (10) est remplie au repos d'un produit viscoeiastique cfamortissement (13) flue en debordement inter- 
fente. 

-3-/ Ensemble prothetique rachidien selon la revendication 1 caracterise en ce que I'eiement prothetique 
de liaison directionnelle (2b) comporte un dispositif de liaison (18) presentant un corps de revolution tel que 
cyiindrique possedant, o°une part, en partie cent rale des fentes transversaJes dissymetriques (21) en nombre 
de largeur de profbndeur et d'orientations convenables af in de le rendre eiastique directionnellement dans le 
sens axial apres orientation convenable selon *0" et d'autre part, en ses parties extremales, des queues cy- 
lindriques haute (18a) et basse (18b) liees a des moyens d'ancrage (16-17) tandis que les fentes (21) sont 
rem plies au repos d'un produft viscoeiastique d'amortissement (21) flue en debordement interfente. 

-4-/ Ensemble prothetique rachidien selon la revendication 2 caracterise en ce que les moyens d'ancrage 
(5-6)comprennent sur la partie depassante f iletee des vis pediculaires (3a- 3b) des demi-coDiers a empreintes 
circulaires (5a-5b) et (6a-6b) enserrant les queues cyiindriques haute (9a) et basse (9b) garantissant apres 
serfage des ecrous (7-8) Hrrtmobilisation total e de Pensemble de Felement de liaison (20). 

-5-/ Ensemble prothetique rachidien selon la revendication 3 caracterise en ce que les moyens d'ancrage 
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(16-17) comprennent sur la partie depassante fiietee des vis pedfculaires (14a-14b) des demi-colliers a em- 
preinte spherique (16a-16b/17a-17b) enserrant des noix cylindrico-spheriques fendues (22-23) recevant les 
queues cylindriques haute (18a) et basse (18b) garantissant, apres orientation radiaJe convenable selon "0* 
et reglage selon e2, par le serrage des ecrous (24-25), une immobilisation totale de rensemble de Felement 
5 de liaison (2b). 

-6-/ Ensemble prothetique rachidien selon Tune queiconque des revendicatlons 1 & & 5 caracterise en ce 
que les queues (9a-9b/18a-18b) peuvent §tre communes a deux elements de liaison adjacents. 

•7-/ Ensemble prothetique rachidien selon Tune queiconque des revendicatlons 1 & 5 caracterise en ce 
que les moyens d'ancrage (5-6) ou (16-17) sent agences en largeur pour pouvoir recevoir deux queues. 
10 -8-/ Ensemble prothetique rachidien selon rune queiconque des revendications 1*6 caracterise en ce 
que son parametrage consiste: 

- a determiner par tous moyens appropries (radiographie,imagerie RM.scanner....) les defauts & corriger 
en rapport avec Panomalie constatee, 

- a analyser ces defauts pour en degager les parametres correctifs, 

is -a model iser la prothese en fonction des parametres correct! fs reieves, 

- k soumettre la prothese modelisee aux essais sur banc de fatigue, 

- a normaiiser le modele de prothese teste aux essais af in d'etre a mime de reconstituer, en fonction de 
chaque cas considere, le type de prothese repondant exactement a ('application chirurgicale envisagee, 

- k implanter ladite prothese. 

20 -9-/ Ensemble prothetique selon Tune queiconque des revendicatlons 1 a 8 caracterise en ce que le banc 
de mesures en fatigue ((23) comporte sur un bdti: 

- un moyen de fixation des queues (9a-9b/18a-18b), 

- un dispositif duplication de contralntes variables sous charge F dans des limites de deplacement du 
point vurtuel (v) k I'interieur de I'ellipsoide (E) qui est representative des valeurs limites admissibles (a1- 

25 o2/p1-p2A r i- r 2) f 

- un capteur tridimensionnei (24), 

- une chafhe de mesures (25). 

-10-/ Ensemble prothetique selon Pune queiconque des revendications 1-2-4-6-7-8-9- caracterise en ce 
qu'il se prfcsente sous la forme omnidirectionnelle (26) avec comme dimensions (en mm.): d1 (ext)=13/ d2 
30 (int)=7/ d3=d4=6/ f1=12/ f2=f 3=18 *4=f5=1,5/ s1=4/ s2=2,57 f=2,57 f 6=f 7=3,8/ et les disques d'extremites 
sont soudes par faisceaux ©"electrons sur les queues qui par ailleurs com portent des pointes de diamant en 
surface; ledit ensemble presentant aux essais des points caracteristiques tres proches de ceux du comporte- 
ment biomecanique humain. 
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